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摘要　目的：观察复方丹参滴丸对早期糖尿病视网膜病变的治疗效果。方法：将８２例２型糖尿病并发糖尿病视网膜病变
患者随机分为治疗组（４８例）和对照组（３４例）。２组均给予降糖、降脂和降压类药物常规治疗，治疗组加用复方丹参滴丸
（天士力制药集团股份有限公司），３次／ｄ，１５粒／次口服，疗程为２４周；２组患者在治疗前后分别检查空腹血糖、糖化血红
蛋白、肝肾功能以及眼底镜行眼底检查、眼底照相、眼底造影等，以观察糖尿病眼底病变的变化情况。结果：治疗组和对照

组的眼底病变均较治疗前好转，差异有统计学意义（Ｐ＜００５），且治疗组的微血管瘤、出血斑、渗出及黄斑水肿情况较对
照组改善更明显，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。结论：常规治疗加用复方丹参滴丸可以更显著地减少ＤＲ患者眼底微血
管瘤数目、眼底出血面积、眼底硬（软）性渗出和眼底黄斑水肿面积。
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　　糖尿病视网膜病变（ＤｉａｂｅｔｉｃＲｅｔｉｎｏｐａｔｈｙ，ＤＲ）
是近年来造成患者视力减退的主要原因之一，患病

率约为１０％［１］。根据眼底病变性质及程度将ＤＲ分
为非增殖期和增殖期，由于目前缺少针对病因治疗

的有效治疗手段，因此当疾病不可逆转的进展至增

殖期，将使失明的风险大大增加，如何在其早期阶段

制定诊疗方案加以治疗将有助于减缓糖尿病视网膜

病变的发展进程。本研究针对复方丹参滴丸对早期

糖尿病性视网膜病变的临床效果进行了以下观察，

现报道如下。

１　资料与方法
１１　一般资料　选取８２例来源于全省多家医疗机
构（郑州大学第二附属医院、郑州大学第一附属医

院、河南中医学院第一附属医院、新乡医学院第一附

属医院、开封市第一人民医院、河南科技大学第一附

属医院）在２０１２年１—８月期间收治的２型糖尿病
并发糖尿病视网膜病变患者，均符合１９８５年第三届
全国眼科会议确定的ＤＲ诊断和分期标准［２］。随机

·０５４· ＷＯＲＬＤＣＨＩＮＥＳＥＭＥＤＩＣＩＮＥ　Ｍａｒｃｈ．２０１６，Ｖｏｌ．１１，Ｎｏ．３



分为２组，治疗组４８例９６只眼，男２３例，女２５例，
平均年龄（５９０１±１０５８）岁，对照组３４例６８只眼，
男１６例，女１８例，平均年龄（５９１６±９７３）岁。
１２　纳入标准　１）根据１９９９年 ＷＨＯ标准确诊的
２型糖尿病患者；２）年龄范围：２５～７５岁，男女比例
适中；３）血糖、血压控制良好，空腹血糖≤８ｍｍｏｌ／Ｌ，
餐后２ｈ血糖≤１１１ｍｍｏｌ／Ｌ，糖化血红蛋白 ＜９％，
血压控制范围：ＢＰ≤１４０ｍｍＨｇ／９０ｍｍＨｇ；４）若血
压、血糖未达标，给予１５ｄ过渡期，待符合标准后方
可入组；５）ＤＲ：按ＤＲ分期诊断标准（第三届全国眼
底病学术会议），经眼科医生选取符合非增殖期的患

者，均通过眼底荧光造影或眼底照相检查进行诊断。

１３　排除标准　１）对复方丹参滴丸中任何成分有
过敏史者；２）妊娠和哺乳期妇女；３）有严重心、肝、肾
疾病者；４）有精神疾患或认知障碍等不能合作者；５）
患者同时参与其他临床实验；６）不能坚持按时服药
的患者。６项排除标准凡符合其中任意一项者，视
为排除患者。

１４　分组及治疗方法　２型糖尿病并发糖尿病性
视网膜病变患者共８２例，将其随机分为ＦＦＤ治疗组
和对照组；治疗组４８例，对照组３４例，所有入选者
均进行治疗（依据中国糖尿病防治指南），在此基础

上治疗组加用复方丹参滴丸（生产厂家：天士力制药

集团股份有限公司，生产批号：１１０１１３）１５粒／次，３
次／ｄ，口服，１个疗程为２４周。
１５　观察指标　观察参选者治疗前后的体重、血
压、心电图，检查空腹血糖（ＦＢＧ）、餐后 ２ｈ血糖
（ＰＢＧ）、糖化血红蛋白（ＨｂＡ１ｃ）、肝肾功能、眼底镜
行眼底检查、眼底照相、眼底荧光造影。

１６　疗效判定标准　参照《中药新药治疗糖尿病性
视网膜病变的临床研究指导原则》以及相关文献标

准，荧光造影评价标准：１）显效：治疗后微血管瘤数
目减少率大于等于百分之十；有效：治疗后微血管瘤

数目减少率大于零小于百分之十；无效：治疗后微血

管瘤数目增多。２）根据出血、渗出、毛细血管无灌注
区及荧光渗漏４项指标的面积缩小率（面积的计算

以与乳头盘径的比例表示）在治疗前后的对比：１）
显效：其面积缩小率各大于等于百分之十；２）有效：
面积缩小率大于零小于百分之十；３）无效：其面积增
大［３］。

１７　安全性评价　在治疗前、治疗１２周时、治疗结
束时观察血、尿常规、肝肾功能评价药物安全性。并

于研究过程中观察患者有无用药后不良反应出现，

及时记录。

１８　统计学处理　应用 ＳＰＳＳ１７０统计软件分析。
计量资料使用 ｔ检验，以（珋ｘ±ｓ）表示。计数资料以
率表示，使用 χ２检验进行比较。检验水准为 α＝
００５。
２　结果
２１　复方丹参滴丸对体重、血压、血糖的影响　２
组患者性别比例和年龄比例相比较差异均无统计学

意义（Ｐ＞００５），治疗前体重、ＳＢＰ、ＤＢＰ比较差异无
统计学意义（Ｐ＞００５），治疗组患者治疗 ２４周后
ＳＢＰ、ＤＢＰ均较治疗前下降，差异具有统计学意义（Ｐ
＜００５）。２组患者治疗前 ＦＢＧ、ＰＢＧ、ＨｂＡ１ｃ等各
项指标比较无差别（Ｐ＞００５），治疗２４周后糖化血
红蛋白均较治疗前下降，差异有统计学意义（Ｐ＜
００５）。见表１。

表１　ＤＲ患者治疗前后体重、ＳＢＰ、ＤＢＰ比较

组别
治疗组

治疗前 治疗后

对照组

治疗前 治疗后

体重 ６６９８±１０５６６６４９±１００３ ６７６９±１００１ ６７７９±８９６
收缩压 １２８８５±１１６４１２６３４±７１３ １２８８２±１２２４ １２５７１±７５５
舒张压 ８１５１±４９９ ８１４７±４２９ ８０２９±５４７ ８０７１±５０６
空腹血糖 ６７６±０７７ ６４５±０７６ ７１０±０９２ ６６２±０９０

餐后２ｈ血糖 ８６４±１４３ ８２４±１５３ ８７５±１３４ ８２０±１２２

糖化血红蛋白 ６６５±１０３ ６４６±１５４ ６７０±０８５ ６４１±０９９

　　注：同组间治疗前后比较，Ｐ＜００５。

２２　复方丹参滴丸对眼底微血管瘤、眼底出血斑面
积、眼底渗出面积、眼底黄斑水肿面积的影响　经χ２

检验，治疗组与对照组眼底微血管瘤改善情况、眼底

出血斑面积改善情况、眼底渗出面积改善情况、眼底

黄斑水肿面积改善情况的比较，差异均有统计学意

义（Ｐ＜００５）。见表２。

表２　２组治疗前后眼底微血管瘤、出血斑面积、渗出面积、黄斑水肿面积等改善情况比较，例（％）

组别
微血管瘤数目变化

治疗组 对照组

眼底出血斑面积改善情况

治疗组 对照组

眼底渗出面积改善情况

治疗组 对照组

眼底黄斑水肿面积改善情况

治疗组 对照组

总例数 ４８ ３４ ４８ ３４ ４８ ３４ ４８ ３４
显效例数 １２（２５５３） １（２９４） １３（２７６６） ２（５８８） １１（２１２８） ４（１１７６） ９（１７０２） １（２９４）
有效例数 ３２（６５９６） ２４（７０５９） ３０（６１７０） ２２（６４７１） ３４（７２３４） ２２（６４７１） ３３（７０２１） ２２（６４７１）
无效例数 ４（８３３） ９（２６４７） ５（１０４２） １０（２９４１） ３（６２５） ８（２３５３） ６（１２５０） １１（３２３５）
总有效例数 ４４（９１６７） ２５（７３５３） ４３（８９５８） ２４（７０５９） ４５（９３７５） ２６（７６４７） ４２（８７５０） ２３（６７６５）

　　注：与对照组比较，Ｐ＜００５。
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２３　安全性评价　治疗期间患者无明显不良事件
发生，监测对照组及治疗组治疗前后血常规、尿常

规、肝肾功能，２组间比较差异无统计学意义（Ｐ＞
００５）。
３　讨论

本研究显示，对照组患者在给予降糖、降压、调

脂类药物治疗２４周后，眼底微血管数目、出血斑面
积、渗出面积、黄斑水肿面积均较治疗前下降，差异

有统计学意义（Ｐ＜００５）；治疗组在对照组治疗措
施的基础上联合应用复方丹参滴丸，治疗２４周后眼
底微血管数目、出血斑面积、渗出面积、黄斑水肿面

积较治疗前下降，且眼底微血管数目、出血斑面积、

渗出面积、黄斑水肿面积较对照组下降更明显，组间

比较统计学差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。
ＤＲ是引起患者后天性失明的主要原因之

一［４］，在失明的糖尿病患者中 ８５％是由 ＤＲ引
起［５］。至今ＤＲ的发病机制尚不完全清晰，多数学
者认为与视网膜微血管系统受损相关［６］。研究表

明，ＤＲ是多种因素相互作用和相互影响的结果。
包括高血糖、蛋白质非酶糖基化、氧自由基形成、多

元醇肌醇代谢异常、血流动力学障碍、凝血机制异
常和各种增生性细胞因子的产生等，都与 ＤＲ的发
生发展密切相关［７］。目前指南推荐的综合治疗措

施（降糖、降压、调脂等）在一定程度上改善和延缓

ＤＲ的进展，但即使严格控制血糖和血压也只能部
分防止ＤＲ的发生和进展。本研究结果表明在合理
降糖、降压、调脂等治疗的基础上联合应用复方丹参

滴丸可以使糖尿病患者眼底病变得到明显改善，从

而治疗和延缓ＤＲ发展。
复方丹参滴丸对 ＤＲ的作用机制尚不完全清

楚［８］，综合目前研究结果考虑与以下几个方面有

关：１）改善视网膜微循环：ＤＲ患者常伴有纤溶功能
下降［９］，血浆组织型纤溶酶激活剂活性受损，反之，

纤溶酶激活剂抑制物活性明显升高。复方丹参滴丸

能够改善及提高人体抗凝及纤溶活性［１０］，同时还具

有抗血栓，抗血小板聚集，降低血液黏度，改善微循

环障碍的作用［１１］。２）改善血管缺血及缺氧状态：视
网膜微血管在缺血及缺氧状态下不断膨大与扩张，

导致微血管瘤产生。微血管瘤的出现是ＤＲ在非增
殖期阶段的主要表现之一。经过本次临床观察发

现，治疗组患者眼底微血管瘤数目较对照组有明显

减少，出血、渗出面积明显改善，提示复方丹参滴丸

能有效的改善视网膜组织的缺血缺氧状态［１２］。３）
清除自由基：糖尿病视网膜病变发生的重要病理基

础之一是自由基防御功能的损伤。脂质过氧化，自

由基防御功能受损，视网膜组织抗氧化酶活性降低，

最终导致细胞膜通透性增加、血管内皮受损。动物

实验表明复方丹参滴丸能使ＧＳＨＰＸ的活性、ＮＯ的
水平、ＭＤＡ的含量有所提高，提示复方丹参滴丸在
一定程度上可减轻氧自由基损伤，增强机体抗脂质

过氧化［１３］。４）改善血液流变学：复方丹参滴丸中的
有效成分能改善全血、血浆及纤维蛋白原，有效抑制

红细胞变形，明显降低血液高凝、高黏滞状态［１４］。

此外，本研究也观察到复方丹参滴丸可使 ＤＲ
患者的血糖、血压得到一定程度的改善：治疗组

ＦＰＧ、２ｈＰＧ及ＨｂＡ１ｃ较治疗前下降，差异有统计学
意义（Ｐ＜００５），而对照组治疗前后空腹及餐后血
糖、ＨｂＡ１ｃ均无明显变化。治疗组血压水平较治疗
前有所降低，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。复方
丹参滴丸使ＤＲ患者血糖、血压改善的原因目前尚
不明确，可能与本研究严格的血糖、血压管理有关，

或者是微循环改善的间接影响，具体原因有待进一

步探讨。

通过本次研究，我们了解到糖尿病视网膜病变

是可防可治的，严格控制好血压、血糖、血脂是预防

和治疗的关键，复方丹参滴丸可以明显改善糖尿病

患者眼底病变，同时对降压、降糖有一定的影响，但

究其具体原因有待我们进一步探索和发现。
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第一轮通知

２０１６年１１月１０日－１７日·大洋洲

　　各位专家、各位同仁：
由世界中医药学会联合会主办的世界中医药大会是全

球中医药领域规模大、参与广、层次高的学术盛会。至今已

在中国、法国、加拿大、新加坡、中国澳门、澳大利亚、荷兰、英

国、马来西亚、美国、俄罗斯、西班牙成功举办了十二届。第

十二届世界中医药大会期间首次举办“一带一路”中医药文

化周系列活动，为中医药在欧洲的发展搭建了广阔的平台。

“第十三届世界中医药大会暨‘一带一路’中医药文化

周”，将于２０１６年１１月１０－１７日在新西兰奥克兰市、澳大
利亚墨尔本市举行。活动期间，来自世界各地的中医药专家

学者、政府官员、企业家将分享他们的理论研究和临床经验、

科研成果和新发明新创造，大会附设中医药服务贸易展览

会。活动期间将组织多种形式的学术考察调研活动。

现就有关事宜通知如下：

一、地点：新西兰·奥克兰市、澳大利亚·墨尔本市

二、主题：继往开来，新世纪中医药更美好！

三、会议主要议题及征文内容：（征文要求见附件）

１．中医药基础理论研究；
２．中医药临床实践：临床研究方法创新与进展、临床疗

效评估体系研究、老中医临证经验总结、特色疗法体会及推

广、中医养生保健治未病研究等；

３．针灸推拿研究实践：针药配合临床研究、特殊针法临
床经验介绍、中医针灸治疗在区域性疾病治疗中的特色与优

势等；

４．中药研究：中药方剂学、临床配伍研究、中药应用及研
究等；

５．中西医结合研究：理论创新、最新进展、实践创新、经
验总结；

６．中医手法流派的传承与发展；
７．中医药国际标准化、信息化研究；
８．中医药在世界各国的发展及立法情况，各国中医教育

动态、教育制度现状及科研情癋；

９．中医药文化与非物质文化遗产保护；
１０．道地药材与濒危珍稀动植物保护。
１１．中医药服务贸易理论研究与实践及经验交流。
四、参会人员：

相关国家政府官员，各国中医药、传统医药、中西医结

合、现代医药及相关领域从事医疗、教育、科研、管理、生产、

贸易的专家学者和企业家，世界中联各国会员。

五、会议安排：

１．学术会议：开、闭幕式，主题演讲，分会场专题报告，现
场演示工作坊，欢迎晚宴。

２．中医药服务贸展览会：每个展位：３ｍ×３ｍ，１张桌子，
２把座椅，１个插座，基本照明，免２人参会注册费。

３．大会特刊：为了珍藏这一重要活动，将制作《第十三届
世界中医药大会特刊》，收录具备一定资质的机构和个人。

本次大会特刊将赠与我会６５个国家的２４６个会员团体、各
国驻华使馆、我国驻外使馆及有关国际组织和相关机构收

藏。欢迎报名申请，费用另行通知。

４．参会者可授予国家级继续教育二类学分证书６分，如
有需要，请提前告知大会组委会。

５．“一带一路”中医药国际交流考察：具体安排请咨询世
界中联国际联络部。

六、重要日期：

２０１６年７月１日大会注册费优惠截止。
２０１６年７月３１日大会论文投稿截止。
七、会议咨询、报名处：世界中医药大会组委会已开始接

受报名，联系方式如下：

世界中医药大会办公室（国际联络部）：邱臖、杨柳、潘

籡、税毅强

电子邮箱：ｗｃｃｍ＠ｖｉｐ．１６３．ｃｏｍ，电话：０１０－５８６５０２４３／
５８６５０２４０／５８６５００２６／５８６５００５８

世界中医药大会组委会

２０１５年１１月１６日
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